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RESUMEN 
En la actualidad, cada vez es mayor el uso de los nanomateriales en la industria alimentaria 
gracias a las numerosas ventajas que presentan y que hacen que los productos que los 
contienen sean más competitivos en el mercado. Sus propiedades físico-químicas suelen 
diferir de las de otros materiales a granel, por lo que requieren una evaluación de riesgos 
especializada. Esta debe cubrir los riesgos para la salud de los trabajadores y los 
consumidores, así como posibles riesgos medioambientales. Los métodos de evaluación de 
riesgo deben irse actualizando debido a la mayor generalización de uso de los nanomateriales, 
sobre todo ahora que se están abriendo camino hasta llegar a los productos de consumo. A día 
de hoy no existe una legislación especifica para los nanomateriales, pero sí hay diversas 
disposiciones europeas que los incluyen. Esta revisión, muestra una visión general de la 
evaluación del riesgo y la legislación actual existente con respecto al uso de nanotecnología 
en la industria alimentaria.  
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ABSTRACT  
Currently, there is increasing use of nanomaterials in the food industry thanks to the many 
advantages offered and make the products that contain them more competitive in the market.	
Their physicochemical properties often differ from those of bulk materials, which require 
specialized risk assessment.	 This should cover the risks to the health of workers and 
consumers as well as possible environmental risks.	 The risk assessment methods must go 
updating due to more widespread use of nanomaterials, especially now that are making their 
way down to consumer products.	 Today there is no specific legislation for nanomaterials, but 
there are several european dispositions and regulations that include them. This review gives 
an overview of the risk assessment and the existing current legislation regarding the use of 
nanotechnology in the food industry. 
Keywords:	nanotechnology,	risk,	exposition,	legislativo 
 
INTRODUCCIÓN 
El rápido desarrollo de la nanotecnología ha abierto la puerta a la obtención de 
productos y aplicaciones innovadores para una amplia gama de sectores de la industria y el 
consumo. Al igual que en otros ámbitos, la nanotecnología promete revolucionar toda la 
cadena de producción de alimentos, desde la producción a la elaboración, el almacenamiento, 
así como la obtención de materiales y productos innovadores (RIKILT y JRC, 2014). El 
principal impulso de la aplicación de la nanotecnología en la industria agroalimentaria va 
dirigido a mejorar el proceso de producción de alimentos, ampliar la vida útil de los productos 
frescos, mejorar la consistencia, estabilidad y textura de los productos y mejorar la captación 
y biodisponibilidad de los nutrientes (Bouwmeester et al., 2014). Algunas de estas 
aplicaciones ya están siendo comercializadas, mientras que muchas otras se encuentran 
actualmente en investigación y desarrollo (RIKILT y JRC, 2014).  
 
Las principales ventajas que presenta la nanotecnología en comparación con otras 
tecnologías existentes derivan de las mejores o novedosas funcionalidades de los 
nanomateriales (NMs), que tienen además una superficie mucho más elevada en proporción a 
la masa si se comparan con sus homólogos ordinarios (Oberdörster et al., 2005). Sin embargo, 
el rápido desarrollo tecnológico en el sector de la nanotecnología no va acompañado de un 
desarrollo legislativo que regule la comercialización de los productos que contengan NMs, así 
como de la protección de la salud de los trabajadores que manipulen y/o estén expuestos a los 
mismos, de los consumidores y del medio ambiente (Amenta et al., 2015).	 Además, el 
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conocimiento popular de la existencia de NMs en los productos cotidianos, sus propiedades, 
ventajas e inconvenientes avanza lentamente (Figura 1). 
 
DESARROLLO TECNOLÓGICO 
DESARROLLO LEGISLATIVO 
CONOCIMIENTO POBLACIÓN 
 
Figura 1. Avance tecnológico, legislativo y de conocimiento de la nanotecnología (Instituto 
Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo, 2014). 
 
En respuesta a esta incertidumbre se requiere una información más detallada y 
actualizada sobre los NMs utilizados en aplicaciones de última generación como son los 
pesticidas, aditivos alimentarios, materiales en contacto con alimentos y aditivos para piensos, 
para así poder realizar una correcta evaluación del riesgo. Desde 2006, la Autoridad Europea 
de Seguridad Alimentaria (EFSA) ha seguido la evolución de la nanotecnología dentro de sus 
competencias- asesoramiento científico independiente y apoyo técnico a los gestores de 
riesgos-, incluyendo revisiones del estado actual de los conocimientos y las últimas 
novedades en nanotecnología en materia de alimentos y piensos. Además desde 2010, la 
EFSA junto con los Estados miembros han establecido una red de evaluación del riesgo de la 
nanotecnología en los alimentos y piensos 
(https://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/nanotechnology). Los objetivos generales son 
facilitar la armonización de la evaluación práctica y las metodologías para mejorar el 
intercambio de información y datos y lograr así sinergias en las actividades de evaluación del 
riesgo. 
 
Con respecto a la legislación, existen esfuerzos internacionales para abordar y regular 
la producción y manejo seguro de los NMs en la industria agroalimentaria (van der Meulen et 
al., 2014). Actualmente, no existe una legislación enteramente dedicada para los NMs, aunque 
algunos países consideran que la legislación actual es suficiente para regular los NMs (Arts et 
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al., 2014; Comisión Europea, 2012; OECD, 2013). Sin embargo, diferentes enmiendas han 
sido sugeridas por parte del Parlamento Europeo y por Organizaciones no gubernamentales 
(ONGs) (BEUC et al., 2014). 
 
En esta revisión se pretende ofrecer una visión general de la evaluación del riesgo de 
la nanotecnología en la industria alimentaria así como la legislación y directrices existentes al 
respecto. 
 
Evaluación del Riesgo de los Nanomateriales en la Industria Alimentaria 
La evaluación de los potenciales riesgos de la nanotecnología para los consumidores 
mediante el modelo convencional (Figura 2): identificación del peligro, caracterización del 
peligro, evaluación de la exposición y caracterización del riesgo, se considera aceptable según 
diversos informes de expertos y Comités (SCENIHR, 2007; SCPP, 2007; FDA, 2007; FSAI, 
2008). No obstante, el Comité Científico de la EFSA considera que el proceso de evaluación 
de NMs específicos se encuentra en fase de desarrollo y que deben tenerse en cuenta las 
propiedades específicas de los NMs (EFSA, 2011). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Figura 2. Fases de la evaluación de riesgo. 
 
Las nuevas propiedades fisicoquímicas que presentan los NMs debido, principalmente 
a su pequeño tamaño, hacen que no sea posible inferir su toxicocinética y perfil de toxicidad 
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por extrapolación a partir de datos de sus equivalentes no nanoestructurados (EFSA, 2011). 
Su estudio, que se encuentra en desarrollo, es imprescindible para una correcta evaluación del 
riesgo, dadas las múltiples incertidumbres existentes como por ejemplo la caracterización de 
los NMs, realización de ensayos de toxicidad a largo plazo, métodos de determinación, datos 
reales de exposición humana y de animales, etiquetado que informe al consumidor de su 
presencia en alimentos, etc. 
 
Para determinar la inocuidad/peligrosidad de los NMs, así como sus diferentes usos en 
alimentación humana y animal, los NMs se deben analizar atendiendo a los 4 escenarios 
posibles en los que se pueden encontrar: 1) estado originario (de fabricación), 2) 
comercialización para uso en alimentación, 3) en los alimentos y 4) en los tejidos y fluidos 
biológicos, una vez ingerido. El riesgo que pudieran ocasionar, es valorado en función de su 
composición química, características físico-químicas, su capacidad de interacción con los 
tejidos y los niveles de exposición posibles, es decir, la cantidad de NMs  a la que se podría 
exponer teóricamente la población (EFSA, 2011).  
 
Antes de la comercialización para su uso en alimentación, el riesgo debe ser evaluado 
en cada uno de los escenarios posibles y se deben acometer estudios in vivo e in vitro para 
obtener la dosis respuesta que ayude a definir los límites que no habría que rebasar para que 
los NMs sean inocuos. 
 
1  Identificación del Peligro 
1.1 Caracterización de los Nanomateriales 
Además del pequeño tamaño, principal característica de los NMs, otros parámetros 
físico-químicos son importantes para determinar las propiedades y los posibles efectos 
biológicos de los NMs (por ejemplo, la forma, la solubilidad y la carga y reactividad 
superficial) (Nel et al., 2009; Rivera et al., 2010; SCENIHR, 2010; Ávalos et al, 2013).  
 
La primera etapa para una correcta evaluación del riesgo de los NMs es disponer de 
una adecuada identificación y caracterización de estos compuestos en los alimentos y piensos 
(EFSA, 2011).  Esto es muy importante ya que NMs de la misma composición química pero 
diferentes tamaños y formas pueden presentar diferente toxicidad, y por tanto, influir en el 
resultado de evaluación del riesgo.  
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Además, se necesita disponer de información sobre la forma en que el material se 
ingiere, se absorbe y permanece, ya que si bien los NMs suelen encontrarse de forma 
aglomerada en los alimentos, dichos aglomerados pueden romperse en el propio alimento, el 
tracto grastrointestinal (GI) y los tejidos biológicos, además de interaccionar con 
biomoléculas (proteínas, lípidos, ácidos nucleicos, etc.). Si no se dispone de información 
adecuada, se asume que el NM está presente en el tracto GI. 
 
Es imprescindible desarrollar metodologías analíticas adecuadas para la detección y 
cuantificación de los NMs. La selección de un método óptimo para medir los parámetros 
fisicoquímicos dependerá del tipo de NM, y del entorno de medición (p.e. si es un líquido, 
una matriz alimentaria o un envase alimentario). Por ejemplo, la caracterización química de 
un NM metálico necesitará un método analítico diferente comparado con un encapsulado 
orgánico. Por lo tanto, la elección del método y los parámetros a medir se deben elegir caso 
por caso (EFSA, 2011). Se dispone de métodos para la detección y caracterización de NMs en 
alimentos, piensos y otras muestras biológicas, que generalmente consisten en la combinación 
de varias técnicas. Principalmente se pueden observar tres categorías: técnicas de imagen, 
separación y espectroscópicas (Bouwmeester et al., 2014). La Tabla 1 muestra un resumen de 
las diferentes técnicas. 
Tabla 1. Técnicas para la detección y caracterización de NMs en alimentos, piensos  y otras 
muestras biológicas  (Bouwmeester et al., 2014).  
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1.2 Biocinética de los Nanomateriales 
La biocinética abarca la absorción, distribución, metabolismo y la excreción o 
eliminación  (ADME) de sustancias en el organismo. Los NMs pueden llegar al tracto GI a 
través de la ingestión directa de los alimentos y el agua, de la administración terapéutica de 
nanomedicamentos o de la inhalación. Las nanopartículas a su vez, pueden pasar del 
revestimiento de la barrera epitelial al tracto digestivo. Una vez que han pasado por el 
epitelio, a través de las células o por vía de la endocitosis, las nanopartículas pueden entrar en 
los capilares y pueden aparecer en la circulación sistemática o en la circulación periférica 
hasta el hígado. Si no, pueden ser distribuidas al sistema linfático, el cual se vacía por medio 
del canal torácico en la circulación sistémica de la sangre. La translocación de las partículas a 
través de las paredes del tracto digestivo es un proceso que se realiza en varias etapas, que 
implica la difusión a través del revestimiento del muco cubriendo la pared del tracto 
gastrointestinal, el contacto con el transporte de enterocitos o células-M, celular o paracelular 
y fenómenos de post-translocación (Des Rieux et al., 2006; Bouwmeester et al., 2009). 
 
Los datos experimentales de los que se dispone hasta ahora indican que es probable 
que las características de las NPs influyan sobre su absorción, distribución, metabolismo, 
(biotransformación) y excreción/eliminación (Des Rieux et al., 2006; Oropesa y Jaurégui, 
2012; Abdelhalim et al., 2012; Roszek et al., 2005; Singh et al., 2006).   
 
Una propiedad importante de los NMs artificiales es su interacción con las proteínas 
(Cedervall et al., 2007; Lynch y Dawson, 2008). La adsorción de las proteínas a los NMs 
artificiales puede mejorar la permeabilidad de la membrana y la penetración celular (John et 
al., 2001; 2003; Panté y Kann, 2002).  
 
Lamentablemente, hay poca información relativa a la distribución de las NPs después 
de la exposición oral. A pesar de los escasos estudios, el hígado y el bazo parecen ser los 
principales órganos de distribución de los NMs metálicos (Johnston et al., 2010). Sin 
embargo, para ciertos NMs, todos los órganos son posibles dianas. Según se ha comprobado 
tras la administración por vía oral de NPs de plata y oro, los NMs pueden llegar al cerebro 
(Loeschner et al., 2011; Hillyer y Albrech, 2001). Además, parece que ciertos NMs pueden 
atravesar la placenta, pero no existe información sobre su transferencia a través de la leche. 
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Con respecto al metabolismo de los NMs, se ha indicado que puede depender, entre 
otros, de la composición química de su superficie. En el caso de los poliméricos se destaca la 
posibilidad de que puedan ser biodegradables, mientras que para los metales o sus óxidos se 
indica que su lenta disolución puede ser un factor importante en su metabolismo (EFSA, 
2009). En el caso de NMs inerte, como las NPs de plata u oro o nanotubos de carbono, la 
probabilidad de que sean metabolizados es pequeña. 
 
Finalmente, la información acerca de la excreción de NMs es aún más limitada. Una 
vez absorbidos, los NMs pueden pasar al hígado y excretarse a través de la bilis al tracto GI o 
pueden eliminarse vía renal (Bouwmeester et al., 2009). Se sugiere que los NMs inorgánicos 
insolubles (poliestireno, TiO2, etc.) pueden ser retenidos durante largos periodos de tiempo y 
acumularse en el sistema retículo endotelial del hígado y bazo o ser transportados a otros 
órganos (Baeza-Squiban y Lanone, 2011). 
 
1.3 Toxicidad de los Nanomateriales 
Estudios in vivo e in vitro recientes han evaluado los efectos de los NMs sobre 
diversos sistemas biológicos, proporcionando datos de gran utilidad para poder comprender 
las implicaciones que para la salud supone la exposición a estos materiales. Un factor a tener 
en cuenta es la interacción de los NMs con otros componentes de los alimentos, puesto que es 
bien conocido que en la toxicidad de muchos compuestos químicos influye la matriz 
alimentaria. Es decir, puede ocurrir que los efectos predichos por los estudios, tanto in vivo 
como in vitro, no se manifiesten de igual forma cuando el compuesto se ingiera con la dieta 
(AESAN, 2009). 
 
En general, los datos disponibles de toxicidad in vivo por vía oral de los NMs son 
escasos, centrándose básicamente en los metales insolubles y los óxidos metálicos. Estos 
datos se indican en la Tabla 2, mencionando los principales órganos afectados. Además, se 
observa que en muy pocos de estos estudios se comparan los valores correspondientes a una 
misma especie química a distintas escala (nanomaterial y micro o macro escala), por lo que 
los datos son insuficientes para llegar a conclusiones generales. Sin embargo, existen 
numerosos estudios in vitro que han demostrado la toxicidad de una amplia gama de NMs en 
células humanas y animales (ver la revisión de Cheng-Teng et al., 2010).  
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Tabla 2. Estudios de toxicidad in vivo de NMs por vía oral. 
Nanopartícula Tamaño de NPs Evidencia experimental de toxicidad Referencia 
Ag 20- 40 nm Sin toxicidad en las condiciones ensayadas. Munger et al., 2014 
Ag y Au 4.7 ,42 nm (Ag) y 30 
nm (Au) 
Sin toxicidad en las condiciones ensayadas.  Ávalos et al., 2015a 
Au 13.5 nm Con concentraciones altas > 1100 μg/kg de peso, 
disminuyó el peso corporal, el índice timo y bazo y los 
globulos rojos. 
Zang et al., 2010 
NP y micropartícula 
(MP) de Fe2O3   
30 nm y micro escala 30 nm Fe2O3 NPs produjo cambios histopatológicos en 
hígado, riñón y bazo. Inhibición de la 
acetilcolinesterasa cerebral, afectando a la conducción 
de transmisión sináptica y el nervio. 
Kumari et al., 2012 
NP y MP de Al2O3 30, 40 nm y micro 
escala 
30 y 40 nm Al2O3NPs fueron más tóxicas (mayor 
aumento del estrés oxidativo y mayores lesiones en el 
hígado) que Al2O3  a macroescala. 
Prabhakar et al., 2012 
TiO2 21 nm Provocó un aumento del daño al ADN en los globulos 
blancos, de los niveles de 8-oxodG en el híago y del 
porcentaje de células positivas a γH2AX en la médula 
ósea. 
Trouiller et al., 2009 
NP SiO2 y sílice 
amorfa sintética (SAS)  
202 nm Tras 84 días de tratamiento aumentó  la incidencia de 
fibrosis hepática con las SiO2NPs. El SAS se acumuló 
en el bazo. 
Van der Zande et al., 2014 
NP, MP e iones de Cu 23.5 nm y 17 μm DL50 de CuNPs= 413 mg/kg y CuMPS= > 5000 
mg/kg. Los órganos diana fueron el hígado, riñón y 
bazo. Presentaron glomerulitis, degeneración y 
necrosis del túbulo renal, presencia de líquido proteico 
en el túbulo renal, esteatosis del tejido hepático, 
atrofia del bazo, reducción de unidades esplénicas y 
fibrosis. 
Chen et al., 2006 
Nanoarcilla de 
montmorillonita  
10-60 nm Sin toxicidad en las condiciones ensayadas. Shi et al., 2006 
NP y MP de ZnO 20 nm y micro escala Provocaron lesiones microscópicas en hígado, 
páncreas, corazón y estómago a dosis bajas. 
Pasupuleti et al., 2012 
ZnO 100  nm Provocó cambios significativos en los análisis 
hematológicos y bioquímicos de la sangre. Efectos 
adversos en estómago, páncreas, ojos y glándula 
prostática. 
Kim et al., 2014 
Chitosan Varios Sin toxicidad en las condiciones ensayadas. Yoksan y Chirachanchai, 
2008 
Nanotubos de carbono 
de pared múltiple 
Hasta 450 μm Sin toxicidad en las condiciones ensayadas. Carrero-Sanchéz et al., 
2006 
Puntos cuánticos de 
CdSe 
3-3.5 nm Penetró en la barrera intestinal. Provocó daños 
oxidativos y genotóxicos. 
Alaraby et al., 2015. 
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Ávalos et al. (2014, 2015b) demostraron que NPs de plata de 4.7 y 42 nm fueron 
citotóxicas y genotóxicas en células humanas tumorales (hepatoma y leucemia) y normales 
(fibroblastos de piel y pulmón). NPs de Óxido de Zinc de diferentes tamaños (26, 62 y 90 nm) 
también han mostrado afectar a la viabilidad de células Caco-2 (Kang et al., 2013). Cha et el. 
(2007) observaron efectos genotóxicos de NPs de Zn (300 nm), Fe (100 nm) y Si (10-20, 40-
50 y 90-110 nm) en células humanas de cerebro, hígado, estómago y pulmón. Además de 
NPs, también se ha demostrado efectos tóxicos de nanotubos de carbono y platino y puntos 
cuánticos de selenuro de cadmio (CdSe) en células intestinales Caco-2 (Jos et al., 2009; Pelka 
et al., 2009; Wang et al., 2008) En general, los NMs inducen efectos tóxicos diversos, tales 
como la disminución de la viabilidad celular, alteración en la integridad del ADN, daño 
genotóxico al ADN, producción de especies reactivas del oxígeno, etc. Los problemas 
frecuentes de estos estudios proceden de la administración de dosis no relevantes 
fisiológicamente, agregación de NPs, de la exposición directa de las células al NM, así como 
de la interpretación de los resultados (EFSA, 2009). 
 
Actualmente los efectos toxicológicos resultan muy difíciles de determinar, 
particularmente en el ser humano, ya que los datos son muy limitados. Además es necesario 
considerar las propiedades físico-químicas de las NPs, las vías de exposición, las dosis, la 
respuesta del organismo y los efectos de la duración y la frecuencia de exposición de los NMs 
en la población (Hoet et al., 2004).  
 
2 Caracterización del Peligro (Evaluación dosis-respuesta) 
Debido a la gran incertidumbre existente en la extrapolación de la toxicidad de los 
materiales macroscópicos a los NMs y los pocos datos de toxicidad disponibles sobre los 
NMs, la caracterización del peligro puede ser la parte más problemática de la evaluación de 
riesgos. En un principio, hasta que no se obtengan y compartan datos para comprender más en 
profundidad los diferentes efectos toxicológicos en relación con la variedad de características 
de NPs, será necesario llevar a cabo la evaluación del peligro caso por caso (FAO/OMS, 
2011). 
 
A fin de evaluar de manera adecuada la relación dosis-respuesta entre la dosis 
administrada y los efectos biológicos, se debe llevar a cabo análisis cinéticos para adaptar la 
medición de la dosis in vivo y otros parámetros fisicoquímicos importantes en relación con las 
respuestas, además de los métodos controlables de administración de la dosis. Sin embargo, 
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con los NMs es muy difícil establecer unos valores límite basados en una evaluación del 
riesgo cuantitativa, es decir, determinar modelos dosis-respuesta y extrapolar esos datos, con 
un factor de incertidumbre, si fuese necesario, a humanos. Además, la información 
toxicológica de la que se dispone no es suficiente para el establecimiento de un valor límite, 
basado en la protección de la salud (Tanarro et al., 2011). 
 
Hasta el momento sólo hay algunas organizaciones que han establecido algún valor 
límite específico para NMs: NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Heatlh) 
que estableció un valor límite de 0.01 mg/m3 para el TiO2 ultrafino y BauA (Bundesanstalt für 
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin) que propone valores límite para partículas de tóner 
biopersistentes (Tanarro et al., 2011). 
 
Dada la gran cantidad de nuevos NMs en el mercado, es evidente que es difícil 
proponer valores límite para cada sustancia. Actualmente, la norma ISO 10808:2010, 
"Nanotecnologías: Caracterización de nanopartículas en cámaras de exposición por inhalación 
para pruebas de toxicidad por inhalación " ayuda a garantizar que los resultados de pruebas 
cuidadosamente monitorizadas para establecer la toxicidad por inhalación de NPs en el aire 
sean, fiables y equiparables en todo el mundo. Esta norma ISO 10808 tiene en cuenta las 
características particulares de las NPs, como la concentración, tamaño, distribución de 
tamaño, área superficial o número de partículas y los riesgos potenciales de éstas, por lo que 
supone un logro importante para la industria.  
 
Sin embargo, aún es necesario mucho trabajo en el campo de los NMs para poder ir 
estableciendo valores límite basados en una evaluación cuantitativa del riesgo; además, parece 
muy complicado desarrollar valores límite para todos los NMs que van apareciendo en el 
mercado, sobre todo si se pretende atender a diferencias de estructura, recubrimiento, carga 
superficial, etc. que parecen tener una considerable influencia sobre su toxicidad (Tanarro et 
al., 2011). 
 
3 Evaluación de la Exposición de los Nanomateriales en la Industria Alimentaria 
Básicamente, los principios de evaluación de la exposición de los NMs son los 
mismos que los de los materiales no nano-estructurados (EFSA, 2009). Los temas como el 
muestreo de los alimentos, la variabilidad entre muestras compuestas y la variación en las 
concentraciones entre muestras no son diferentes a la evaluación de la exposición de 
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compuestos a micro y macro escala. Sobre la base de datos de consumo disponibles, la tasa de 
ingestión de alimentos y piensos con NMs debe estimarse en los diversos grupos de población 
(EFSA, 2011). 
 
Un aspecto central de la evaluación de la exposición es determinar la cantidad y 
caracterizar los NMs presentes en los alimentos o piensos consumidos. De forma 
convencional, la estimación de la exposición humana a través de la dieta se basa en unidades 
de masa (mg/kg de alimento, por ejemplo). Sin embargo, en el caso de los NMs debe tenerse 
en cuenta que además de la concentración se requiere conocer el área superficial, el tamaño, 
etc. entre otros parámetros (FSAI, 2008). La Tabla 3 muestra los parámetros que podrían ser 
identificados como relevantes para la evaluación de la exposición de los productos de 
consumo. Los parámetros cualitativos son principalmente para caracterizar el escenario de 
exposición de un producto, mientras que los parámetros cuantitativos se pueden utilizar en un 
algoritmo para obtener una estimación cuantitativa de la exposición. Sin embargo, ha de 
tenerse en cuenta que en la actualidad muchos de los productos comercializados con NMs no 
indican las características necesarias (por ejemplo, tamaño de NPs, concentración, etc.) para 
una correcta evaluación de la exposición. 
 
Tabla 3. Principales parámetros cualitativos y cuantitativos para determinar la exposición de 
los NMs (Danish Ministry of the Environment, 2015). 
 
Parámetros de exposición cualitativos Parámetros de exposición cuantitativos 
 Identificación del nanomaterial 
 Categoría del producto 
  Tipo de producto 
 Volumen / diseño del paquete del producto 
 Matriz para el nanomaterial 
 Uso del producto/ manipulación del producto 
durante su uso/ aplicaciones o procesos 
involucrados  
 Consideraciones sobre el mal uso previsible 
 Sitio de superficie corporal expuesta 
 Identificación de las vías de exposición 
específicas (vías de exposición primaria y 
secundaria) 
 El uso directo / indirecto (destinado a la 
exposición humana o no) 
 Generación de nanomaterial durante su uso 
(exposición especialmente inhalación) 
 Grupos específicos (niños, adolescentes, 
hombres adultos, mujeres adultas, etc.) 
 Concentración de nanomaterial en el 
producto 
 Volumen utilizado 
 Tasa de retención del producto (por   
ejemplo, fracción ingerida) 
 Grado de liberación / migración del 
nanomaterial desde la matriz  
 Área superficial del producto en contacto  
 Duración de la exposición 
 Frecuencia de la exposición 
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Existen diferentes herramientas para evaluar la exposición de los NMs (ECETOC 
TRA, NanoRiskCat), sin embargo, en la actualidad no es posible determinar los NMs en la 
matriz del alimento o el pienso mediante un análisis de rutina. La tendencia a la agregación de 
los NMs en el medio biológico es una complicación que hace casi imposible medir el número 
de partículas o el área superficial y por tanto estimar las dosis reales de exposición (FSAI, 
2008). Por otro lado, los NMs pueden modificarse en la cadena de producción del alimento o 
pienso y durante su procesado o almacenamiento, debido a sus interacciones con las 
proteínas, lípidos y otras sustancias presentes en la matriz del mismo. Además, para la 
evaluación de la exposición, hay que considerar también los posibles efectos de la digestión u 
otras causas de degradación de la matriz de los NMs. Todas estas limitaciones indican las 
dificultades que presenta la evaluación de la exposición de los NMs en la industria 
agroalimentaria (AESAN, 2009).  
 
4. Caracterización del Riesgo  
La estimación cualitativa y cuantitativa de la incidencia del efecto adverso de la 
ingestión de NMs  a través de los alimentos sobre la salud humana se basa en los elementos 
de las 3 etapas anteriores. Como se describía anteriormente, debido a la falta de conocimiento, 
las dos últimas etapas no se pueden determinar. Por tanto, actualmente es imposible 
determinar si es tolerable el nivel de riesgo de la utilización de NMs en la industria 
alimentaria en la población. Al igual que en la caracterización del riesgo de las formas que no 
se presentan a escala nanométrica, es necesario tomar en cuenta la utilización de factores de 
incertidumbre en relación con los NMs artificiales (AESAN, 2009). Las incertidumbres en los 
datos de la exposición y de la dosis-respuesta pueden dar lugar a cálculos del riesgo poco 
realistas (Navas et al., 2009). 
 
Legislación Aplicable a la Nanotecnología en la Industria Alimentaria 
En la UE, la legislación específica del sector proporciona un marco vinculante entre 
los fabricantes, importadores y usuarios para garantizar la seguridad de las sustancias y 
productos del mercado. Los NMs están regulados en la UE por diferentes partes de la 
legislación, que se refieren a ellos de manera implícita o explícitamente. 
 
El Reglamento REACH (Registro, Evaluación, Autorización y Restricción de 
Químicos) no contiene disposiciones que se refieran de manera explícita a las NPs, las cuales 
entran en el ámbito de la definición de sustancia contenida en este reglamento (Reglamento 
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(CE) Nº 1907/2006; Parlamento Europeo y Consejo, 2006). Sin embargo, la guía REACH 
para los `Requisitos de Información y Evaluación de la Seguridad´ en su actualización de 
2012 aborda directamente los NMs. 
 
En la UE, los aditivos para alimentos y piensos y los materiales en contacto con los 
alimentos son regulados por varias directivas y reglamentos. Los NMs son específicamente 
mencionados en los siguientes reglamentos recientemente revisados: 
- Reglamento 10/2011 sobre materiales plásticos destinados a entrar en contacto con 
alimentos (Comisión Europea 2011a). 
- Reglamento 450/2009 sobre materiales y objetos activos e inteligentes (Comisión 
Europea 2009). 
- Reglamento 1169/2011 sobre suministro de información alimentaria facilitada al 
consumidor. 
 
En noviembre de 2015, se aprobó el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento 
Europeo y del Consejo Europeo relativo a los nuevos alimentos, que proporciona seguridad 
jurídica en este campo. En este reglamento aparecen las definiciones de NMs y se consideran 
a los alimentos que contienen estos NMs como “nuevos alimentos”. 
Tabla 4. Visión general de los marcos jurídicos de la UE que regulan los procedimientos de 
autorización de NMs en aplicaciones agroalimentarias. 
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La Tabla 4 muestra una visión general de la legislación actual de la UE en el sector de 
la agricultura, alimentos y piensos en referencia a los NMs. 
 
1 Guías Disponibles para Evaluación de los Riesgos de los Nanomateriales 
La EFSA publicó en 2011 una `Guía para evaluar el riesgo de la aplicación de la 
nanociencia y la nanotecnología en alimentos y en la cadena alimentaria´(Comité Cientifico 
EFSA, 2011), proporcionando un enfoque práctico para evaluar los riesgos potenciales 
derivados de las aplicaciones de la nanociencia y la nanotecnología en aditivos alimentarios, 
enzimas, aromatizantes, materiales en contacto con los alimentos, nuevos alimentos, aditivos 
de piensos y pesticidas. En ella se facilita una orientación sobre los métodos de 
caracterización físico-química y métodos in vivo e in vitro para identificar y caracterizar los 
peligros derivados de las propiedades nano. Sin embargo, la Guía de la EFSA, al igual que 
otras de la UE, no son parte de la legislación y por tanto no es jurídicamente vinculante.  
 
2 Etiquetado y Registro de Productos de Consumo con Nanomateriales 
Varias partes interesadas, incluyendo el Parlamento Europeo, Estados Miembros de la 
UE, y diferentes ONGs han pedido una mayor transparencia, trazabilidad e información sobre 
el uso y la posible exposición a los NMs ya sea con el etiquetado de los productos que 
contienen NMs o que hacen uso de la nanotecnología y/o con la introducción de registros para 
esos productos. Actualmente, la legislación Europea sobre alimentos, cosméticos y biocidas 
(Tabla 4), obliga al etiquetado del contenido de NMs en dichos productos, añadiendo la 
palabra “nano” entre paréntesis después del nombre de la sustancia en la lista de ingredientes. 
Pero además del etiquetado, que se coloca directamente sobre el producto, la información 
sobre los NMs utilizados en los productos o productos que contengan NMs se pueden 
recopilar en un registro de productos. Dicho registro o inventario puede dar una visión general 
de la aplicación de los NMs y la exposición potencial de los seres humanos y el medio 
ambiente. En el Reino Unido, la Autoridad de Seguridad Alimentaria (FSA) ha publicado una 
lista de los NMs que tienen autorización para ser utilizados en alimentos o en materiales en 
contacto con ellos (UK-FSA, 2013). Hasta ahora, sistemas de notificación obligatoria para los 
NMs o productos que contengan NMs se han introducido en tres Estados miembros de la UE, 
entre ellos Francia, Bélgica y Dinamarca (RIKILT y JRC, 2014).  
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CONCLUSIÓN 
A pesar de la creciente incorporación de nanomateriales en la industria 
agroalimentaria, y de la mayor exposición humana, actualmente no es posible establecer 
conclusiones acerca de las propiedades físico-químicas de estos NMs, su toxicidad in vivo e in 
vitro y por consiguiente, sus repercusiones a largo plazo sobre la salud pública. Esta falta de 
información dificulta una correcta evaluación del riesgo, necesaria para elaborar un marco 
legislativo que aborde adecuadamente y gestione específicamente los riesgos potenciales de la 
nanotecnología, no obstante en el mercado ya se pueden encontrar productos que los 
contienen. 
La colaboración entre los países de todo el mundo es necesaria con el fin de 
intercambiar información y garantizar un alto nivel de protección para los seres humanos y el 
medio ambiente, sin obstaculizar el desarrollo de nuevos productos beneficiosos y su 
comercialización mundial. 
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